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EP 1 699 440 Bl 

POSTOPEK ZA PRIPRAVO PROTI ZLORABI ZASCITENE DAJALNE OBLIKE 

PATENTNI ZAHTEVKI 

1. Postopek za pripravo trdnih farmacevtskih dajalnih oblik z vsaj zmanjsanim 
potencialom za zlorabo, oznacen s tem, da 

a) formulacijsko zmes, ki vsebuje vsaj eno aktivno snov s potencialom za 
zlorabo, vsaj en sinteticen ali naraven polimer (C), ki ima zlomno trdnost vsaj 
500 N, in po izbiri pomozne snovi (B), pod delovanjem sile oblikujemo v 
oblikovance, 

b) po izbiri oblikovance locimo in po izbiri vsakokrat locimo po velikostih in 

c) po ali med segrevanjem do vsaj tocke zmehcisca polimera (C) pustimo pod 
delovanjem sile toliko casa, da imajo oblikovanci zlomno trdoto vsaj 500 N, 
po izbiri opremimo z ovojem in vse oblikovance po izbiri nadalje pomesamo, 

2. Postopek po zahtevku 1, oznacen s tern, da ga izvedemo kontinuirano ali 
nekontinuirano. 

3. Postopek po zahtevku 1 ali 2, oznacen s tem, da formulacijska zmes sestoji v do 
vsaj 30 mas.% iz komponente (C). 

4. Postopek po enem izmed zahtevkov od 1 do 3, ozna£en s tem, da formulacijska 
zmes sestoji v do vsaj 50 mas.% iz komponentne (C). 

5. Postopek po enem izmed zahtevkov od 1 do 4, oznacen s tem, da a) oblikovanje 
formulacijske zmesi potece pod delovanjem sile vsaj 0,5 kN in po izbiri ob 
segrevanju na vsaj 60 °C. 
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6. Postopek po enem izmed zahtevkov od 1 do 5, oznacen s tern, da po c) 
oblikovance pred ali med delovanjem sile vsaj 0,1 kN, prednostno od 1 kN do 
120 kN, segrejemo na vsaj 60°C. 

7. Postopek po enem izmed zahtevkov od 1 do 6, oznacen s tem, da delovanje sile 
po a) oz. c) izvedemo s pomocjo stiskalnice, prednostno tabletne stiskalnice, 
oblikovalnih valjev ali z valji opremljenimi oblikovalnimi trakovi. 

8. Postopek po enem izmed zahtevkov od 1 do 7, oznacen s tem, da oblikovanje po 
a) privede do tablet. 



9. Postopek po enem izmed zahtevkov od 1 do 7, oznacen s tem, da oblikovanje po 
a) privede do multipartikularne dajalne oblike z minimalno velikostjo 0,5 mm, 
prednostno od 1 mm do 3,5 mm. 



10. Postopek po enem izmed zahtevkov od 1 do 9, oznacen s tem, da kot aktivne 
snovi uporabimo opioidne aktivne snovi. 



